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Catheter for percutaneous angioplasty - has tvvo balloons connected 
by internal ducts to proximal end of catheter 

BOCKENHEIMER S 30.09.88-DE-833359 
(05.04.90) A61m -25/06 
30.09.88 as 833359 (1099) 

The invention concerns a catheter (10) for use in percutaneous 
angioplasty of the supra-aortal blood vessels. This catheer has four 
internal ducts. The first duct receives the guide wire. 

The second duct (22) connects a first balloon (30) by means of an 
opening (26) to the proximal end of the catheter. The third duct (38) 
connects a second balloon (34) by means of an opening (40) to the 
proximal end of the catheter. A fourth duct (46 ) connects an opening 
(44) in the catheter wall between the two balloons (30,34) to the 
proximal end of the catheter. 

USE - Catheter for angioplasty. (5pp Dwg.No.2/3) 
N90-083920 
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Prufungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 
® Katheter 

Katheter (10) mit vier Kanaien (14, 22. 38. 46), einem ersten 
Ballon (30) am distalen Ende. einem zweiten Ballon (34) so- 
wie emer Offnung (44) im Katheter (10). die iiber aen vienen 
Kanal (46) mit dem proximalen Ende verbunden ist. Der erste 
Ballon (30) dient zur Okklusion, wahrend der zweite Ballon 
(34) zur Dilatation des verengten Gefa&es eingesetzt wird. 
Uber den vierten Kanal (46) konnen eventuell abgesprengte 
Panikel abgesaugt werden. 
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Beschreibung 

Die Erfinciung betrifft einen Katheter, insbesondere 
fur die perkutane transluminal Angioplastie supra-aor- 
taler GefaBe mit einem ersten Kanal. der zur Aufnahme 
eines Fuhrungsdrahis geeignet ist und dessen Offnung 
an der Katheterspitze miindet. einem ersten. am distalen 
Endbereich des Katheters angebrachten Ballon, der 
durch einen zweiien Kanal mit dem proximalen Ende 
des Katheters verbunden ist. und mit einem zweiien. in 
einem bestimmten Abstand vom ersten Ballon zum pro- 
ximalen Ende des Katheters hin verschoben angeordne- 
ten Ballon, der durch einen dritten Kanal mit dem proxi- 
malen Ende des Katheters verbunden ist. 

Die perkutane transluminale Angioplastie (PTA) ist 
bei stenosierenden GefaBprozessen zu einer sicheren 
und generell akzeptierten Behandlungsmethode gewor- 
den. So sind im supra-aortalen Abschnitt die Erfolge an 
der A.subclavia und A.vertebralis unbestreitbar. Bei der 
A.carotis wird jedoch der Einwand erhoben, daB bei der 
GefaBdilatation abgesprengtes Material von arteriosk- 
lerotisch bedingten Stenosen die PTA gegenuber der 
operativen Desobliteration zu einem gefahrlichen Ein- 
griff mache. da die abgesprengten Partikel moglicher- 
weise in hirnversorgende GefaBe geschwemmt werden, 
so daB es don zu einer Embolie kommen kann. 

Insofern wurden bereits Versuche unternommen, das 
GefaB stromab des Dilatationskatheters mit einem 
zweiien Katheter zu blockieren. Dieser Katheter wurde 
in einer koaxialen Anordnung durch den Dilatationska- 
theter hindurch vorgeschoben, wobei nach dem Austria 
der Katheterspitze ein weiterer Ballon aufgeblaht wur- 
de, was zur Blockierung des GefaBes fuhrte. Hiermit 
w urde zwar eine Sperre fiir etwa abgesprengtes Materi- 
al geschaffen. nicht jedoch das Problem mit den abge- 
sprengten Partikeln — sofern es sie gibt — gelost. 

Insofern liegt der Erfindung die Aufgabe zugrunde. 
den Katheter der eingangs erwahnten Art derart fortzu- 
bilden. daB bei der PTA u. U. auftretende Partikel sicher 
entfernt werden konnen. 

Die Losung der Aufgabe erfolgt dadurch. daB der 
Katheter einstuckig ausgebiidet ist und einen vierten 
Kanal aufweist. der zwischen den beiden Bailons in ei- 
ner dritten Offung an der Oberflache des Katheters 
miindet und eine Stromungsverbindung mit dem proxi- 
malen Katheterende schafft. 

Der erfindungsgemaBe Katheter weist gegenuber der 
eingangs erwahnten Anordnung den Vorteil auf, daB 
eventuell auftretende Partikel durch die in der Kathe- 
terwand vorgesehene Aspirationsoffnung, die mit dem 
Dilatationsraum in Stromungsverbindung steht, und 
durch den vierten Kanai hindurch mit Hilfe einer Pump- 
einrichtung abgezogen werden konnen. Hierdurch wird 
der Vorbehait gegen die Anwendung eines derartigen 
PTA-Katheters bei der Behebung von Stenosen in der 
A.carotis beseitigt. 

Der Katheterschlauch ist einstuckig ausgebiidet und 
besteht vorteilhafterweise aus einem extrudierten semi- 
starren PVC-Schlauch. Dieser Katheterschlauch weist 
vier Lumina auf. die den eingangs erwahnten vier Kana- 
len entsprechen. Hiervon ist der Innenquerschnitt des 
vierten Kanals, der mit der Aspirationsoffnung verbun- 
den ist, wesentlich grofler als die Querschnitte der ubri- 
gen drei Kanale, die einander weitgehend ahnlich sind. 
So kann der innenquerschnitt des Katheters etwa 15 bis 
30, vorzugsweise ca. 20%, des Gesamtquerschnitts des 
Katheters betragen. Hierdurch wird sichergestellt, daB 
ausreichend Blut aus dem Dilatationsraum innerhalb 
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der Behandlungszeit abgezogen werden kann. 

Die restiichen Lumina dienen zur Zufuhrung von 
Blahmittel fiir die beiden Bailons. wozu vorteilhafter- 
weise isotonische Kochsalzlosung eingesetzt wird. 
5 SchlieBlich wird durch der. Restkanal. der in der Ein- 
fuhrphase einen Versteifungsdraht (Mandrin) enthalt. 
der nach dem Legen des Katheters hcrausgezogen wird. 
ebenfalls eine Spulfiussigkeit eingefuhrt. die an der Ka- 
theterspitze austritt Hierdurch wird sicher verhindert. 

io daB sich dort Blutgerinnsel oder dergi. bilden. die eben- 
falls zu einer Gehirnembolie fiihren konnten. Zu diesem 
Zweck ist der erste Ballon, der im wesentlichen nur zur 
Okklusion des BlutgefaBes verwendet wird. unmittelbar 
benachbart zur Front- oder Austrittsbffnung dieses Ka- 

15 nalsangeordnet. 

Insofern kann der gesamte Bereich urn die Austritts- 
offnung herum wirksam mit Hilfe einer Spullosung. wie 
einer isotonischen Kochsalzlosung, gereinigt werden. 
Die proximalen Mundungen der vorstehend genann- 

20 ten vier Kanaie miinden jeweils in einem AnschluBstuck. 
das vorteilhafterweise einen Luer-lnnenkonus aufweist. 
Diese vier AnschluBstucke konnen jeweils mit komple- 
mentaren AnschiuBstticken verbunden werden. die ih- 
rerseits iiber Schlauchleitungen und dergl. mit Pumpein- 

25 richtungen verbunden sind. die die Blahmittel bzw. die 
Spiilfliissigkeit zufiihren bzw. abpumpen. 

Desgleichen konnen die AnschluBstucke iiber Ab- 
sperrventile mit diesen Pumpen verbunden sein. Hier- 
durch konnen nach der Zufuhrung einer entsprechen- 

30 den Menge Blahmittel der zweite und der dritte Kanal 
abgesperrt werden. 

SchlieBlich ist der Katheter vorteilhafterweise mit ei- 
nem Rontgenkontraststreifen versehen. In einer ande- 
ren Ausfuhrungsform kann auch das Kathetermaterial 

35 mit einem Rontgenkontrastmittel. wie Bariumsulfat und 
dergU gefullt sein. Desweiteren weist der Katheter meh- 
rere Abstandsstreifen auf, die in gleichen Abstanden 
vom Dilatationsballon angeordnet sind. 
Der erfindungsgemaBe Katheter wird auf folgende 

40 Weiseangewandt: 

Nach Eroffnung eines arteriellen Zugangs wird der 
Katheter von der Leistengegend des Patienten aus bis 
zu dem verengten GefaBbereich unter Rontgenkontrol- 
le und Zuhilfenahme eines Fiihrungsdrahts vorgescho- 

45 ben. Nachdem der Fuhrungsdraht gezogen worden ist, 
erfolgt die Aufblahung des Okklusionsballons und des 
Dilatationsballons. bis sich beide Bailons an die GefaB- 
wand angelegt haben. Danach wird der Dilatationsbal- 
lon solange erweitert, bis die Verengung beseitigt wird. 

50 Bei dieser Behandlung wird durch den ersten Kanal, 
also durch das Katheterlumen, Spulfiussigkeit zur Ka- 
theterspitze zugefiihrt, urn eine Gerinnselbildung an der 
Katheterspitze zu verhindern. Zugleich wird bedarfs- 
weise durch die Aspirationsoffnung in den Dilatations- 

55 raum zwischen den beiden Bailons ebenfalls Spulfiussig- 
keit zugefiihrt. 

Nach AbschluB der Erweiterungsbehandlung wird 
aus dem Dilatationsballon das Erweiterungsmittel abge- 
zogen, wobei der Okklusionsballon in seiner erweiter- 

60 ten Lage verbleibu Danach wird durch die Aspirations- 
offnung solange Blut dem Okklusionsbereich entnom- 
men. bis irgendwelche Partikel — sofern uberhaupt vor- 
handen — sicher entfernt sind. SchlieBlich wird das Er- 
weiterungsmittel aus dem Okklusionsballon abgezogen 

65 uiid die Spulung durch den ersten Kanal eingestellt Da- 
nach wird der Katheter aus dem Patienten entfernt 

Weitere Merkmale und Einzelheiten der Erfindung 
ergeben sich aus der Zeichnung. Es zeigen: 
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Fig. 1 eine Ansicht cies PTA-Katheiers in verkieiner- 
ter Form. 

Fig. 2 einen vergroBerten Langsschnitt durch cien di- 
staien Endbereich des Katheters und 

Fig. 3 einen Ouerschniti enilang der Linie 1 1 1 - 1 1 1 
durch den Katheter gemaB Fig. 2. 

In Fig. 1 ist der erfindungsgemaBe Katheter mit 10 
bezeichnet. Er weist einen Katheterschlauch 12 auf, der 
von einem ersten Kanal 14 durchsetzt ist. der an seinem 
distaien Ende in einer Katheterfrontoffnung 16 miindet. io 
wahrend er an dem proximaien Katheterende 17 in ei- 
nem ersten AnschluBstuck 18 endet. Dieses AnschluB- 
stuck 18 in ublicher Bauart weist einen Luer-lnnenko- 
nus sowie eine Rasteinrichtung zum AnschiuB an ein 
komplementares. nichi gezeigtes Konnektorstiick auf. is 
In diesem ersten Kanal 14 ist - wie aus Fig. 3 ersicht- 
lich — ein Fiihrungsdraht 20 zum Einfiihren des Kathe- 
ters 10 vorgesehen, der nach dem Legen des Katheters 
durch das erste AnschluBstuck 18 zuriickgezogen wird. 

Wie insbesondere aus Fig. 2 ersichtlich ist, ist in dem 20 
Katheter 10 oder dem Katheterlumen ein zweiter Kanal 
22 vorgesehen. der am proximaien Ende 17 mit dem 
zweiten AnschiuB 24 verbunden ist und im Bereich des 
distaien Endes in einer Offnung 26 mundet. die den Ka- 
iheterschlauch 12 durchsetzt. 25 

Der distale Endbereich 28 des Katheters 10. in dem 
auch die Offnung 26 liegt, ist von einem ersten Ballon 30 
umgeben. der hier nicht aufgeblaht ist. wahrend er mit 
32 (strichlierte Linie) im aufgeblahten Zustand gezeigt 
ist. Es ist deutlich ersichtlich. daB der erste Ballon 30 30 
unmittelbar benachbart zur Katheterfrontoffnung 16 
angeordnet ist. 

Etwas zum proximaien Ende 17 (ublicherweise urn 
einige Zentimeter) verschoben angeordnet ist ein zwei- 
ter Ballon 34. der mit 36 — ebenfalls strichiien — in 35 
seinem aufgeblahten Zustand gezeigt ist. Dieser Ballon 
umgibt ebenfalls den Katheterschlauch 12. auf dem er 
wie der erste Ballon 30 ublicherweise an seinen Enden 
angeklebt oder angeschweiBt ist. 

Wie bereits vorstehend erwahnt. dient der erste Bal- 40 
Ion 30 zu Okklusionszwecken. wahrend der zweite Bal- 
lon 34 als Dilatationsballon eingesetzt wird. 

lnnerhalb des Katheters 10 ist ein weiterer dritter 
Kanal 38 vorgesehen. der in einer zweiten Offnung 40 
mundet, die im Katheterschlauch 12 im Abdeckbereich 45 
des Ballons 34 vorgesehen ist. Dieser Kanal 38 mundet 
am proximaien Ende 17 des Katheters 10 in ein drittes 
AnschluBstuck 42. das ahnlich ausgebildet ist wie das 
erste und zweite AnschluBstuck 18 und 24. 

Sowohl das zweite als auch das dritte AnschluBstuck 50 
24 und 42 sind mit einer nicht gezeigten Druckquelle in 
Verbindung, die Blahmittel, ublicherweise isotonische 
Kochsalzlosung.dosiert zu- und abfordern kann. 

Zwischen den Ballons 30 und 34 ist im Katheter- 
schlauch 12 eine dritte Offnung 44 vorgesehen. in die ein 55 
vierter Kanal 46 mundet, der im Katheterschlauch 12 
vorgesehen ist und am proximaien Ende 17 des Kathe- 
ters 10 mit einem vierten AnschluBstuck 46 verbunden 
ist. Dieses vierte AnschluBstuck 46 ist mit einer nicht 
gezeigten Einheit zur Zufuhrung von Spulflussigkeit 60 
bzw. zum Absaugen von Blut aus dem Dilatationsraum 
versehen. der sich zwischen den beiden Ballons 30 und 
34 im aufgeblahten Zustand bildet. 

In Fig. 2 ist mit einem Doppelpfeil an der dritten Off- 
nung 44 die Stromungsrichtung der Spulflussigkeit bzw. 6 5 
des abgezogenen Blutes zu sehen. 

In Fig. 3 ist die Anordnung der vier Kanale 14. 22, 38 
und 46 innerhalb des Katheters 10 zu sehen. Hiernach 
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erstrecken sich samtliche Kanale von dem Katheter- 
schlauch 12 aus und liegen innerhalb des Katheter- 
schlauchs 12 nebeneinander vor. Es handelt sich hier urn 
cine extrudierte Schlauchform. in der im Schlauchlumen 
5 vier Kanale vorgesehen sind. insofern bestehen sowohl 
die Wand des Katheierschiauchs 12 als auch diejenigen 
der ersten. zweiten. dritten und vierten Kanale 14. 22, 38. 
46 aus dem gleichen Material. 

Wahrend das Katheterschlauchmaterial ublicherwei- 
se aus einem extrudierbaren Kunststoff wie PVC be- 
steht. ist das Ballonmaterial aus den Kunststoffmateria- 
lien Kautschuk, Silikongummi, PVC-Folie oder dergl. 
gewahlt. Samtliche Materialien sind vom medizinisch- 
technischen Gutestandard. 

Patenianspriiche 

1. Katheter (10). insbesondere fur die perkutane 
transluminal Angioplastie supra-aortaler GefaBe 
mit einem ersten Kanal (14), der zur Aufnahme ci- 
nes Fiihrungsdrahts (20) geeignet ist und dessen 
Offnung (16) an der Katheterspitze mundet, einem 
ersten, am distaien Endbereich (28) des Katheters 
(10) angebrachten Ballon (30), der durch einen 
zweiten Kanal (22) mit dem proximaien Ende (17) 
des Katheters (10) verbunden ist. und mit einem 
zweiten. in einem bestimmten Abstand von ersten 
Ballon zum proximaien Ende (17) des Katheters hin 
verschoben angeordneten Ballon (34). der durch ei- 
nen dritten Kanal (38) mit dem proximaien Ende 
(17) des Katheters (10) verbunden ist. dadurch ge- 
kennzeichnet, daB der Katheter (10) einstuckig 
ausgebildet ist und einen vierten Kanal (46) auf- 
weist. der zwischen den beiden Ballons (30, 34) in 
einer dritten Offnung (44) an der Oberflache des 
Katheters (10) mundet und eine Stromungsverbin- 
dung mit dem proximaien Katheterende (17) 
schafft. 

2. Katheter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net. daB der Innenquerschnitt des vierten Kanals 
(46) etwa 15-30%. vorzugsweise ca. 20%. des Ge- 
samtquerschnitts des Katheters (10) betragt. 

3. Katheter nach Anspruch 1 oder 2. dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die vier Kanale (14, 22. 38. 46) 
nebeneinander liegend innerhalb des Katheters 
(10) angeordnet sind. 

4. Katheter nach einem der Anspruche 1 bis 3, da- 
durch gekennzeichnet. daB die Kanale (14. 22. 38, 
46) am proximaien Ende (17) des Katheters jeweils 
in einem AnschluBstuck ( 18, 24. 42, 48) miinden. 

5. Katheter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daB der erste Ballon (30) unmitteibar benach- 
bart zur Frontoffnung (16) des Katheterschlauchs 
(12)angeoranet isu 

6. Katheter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daB die vierte Offnung (44) mit einer Einrich- 
tung zum Zufuhren von Spulflussigkeit oder Ab- 
saugen von Blut verbunden ist. 

7. Katheter nach einem der Anspriiche 1 bis 6. da- 
durch gekennzeichnet. daB erein Rontgenkontrast- 
mittelaufweist. 
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